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hipertensao arterial e diabetes

Sumario
1. RESUMO EXECULIVO . .. uuuuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiianaasnesnnaaeaeesanesassnsnnnsnnnnnnsnsnsnnnnnnnne 2
1.1. RECOMENUAGED ....ccceeeieeee e 2
2. Analise da SOlICIHACAD..........iiiieeeeieeeeie e e e e eaaans 3
2.2 Pergunta clinica estruturada. .............cooooviiiiiiiiiiiie e 3
2.0, CONEXIO 12 e, 3
2.1.1. DiabeteS MElltUS .....ccooveieiiiee e 3
2.1.2. Hipertensao arterial ...........cccooeeeeiiiiiiiiiiie e 3
2.4 Descricdo das tecnologias a serem avaliadas®............c.ccccococvveveveveeinnnn 4
2.1.3. TrAYENTA ®..cooviiiiiiieeeeeeeee e 4
2.1.4. GlIMEPINAA ...ovunieeeiie e 5
2.1.5. CllOStAZOI .....ceviiiie e 5
P22 LG T Y o (o T 1] ] T J N 6
3. Resultados da Revisdo da literatura >*>%7 ..o 6
3.1. TRAYENTA® -Linagliptina ......ccccvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 6
3.2, GlMEPIMAA ....cciiiiiiiiiiiiiii 7
3.3, ClHlOSLAZON. ... e 7
N O] o Tod U 17- T 1 7
T =] (=] =] T = L SR 8



1. RESUMO EXECUTIVO

Pergunta encaminhada

Paciente 72 anos, é portador dos seguintes problemas médicos:

1) Hipertensao arterial sistémica e diabetes melitus com lesGes de érgaos
alvos: acidente vascular encefalico com sequela motora, insuficiéncia renal
cronica nédo dialitica e neuropatia periférica

2) Ins6nia

O paciente necessita manter os medicamentos em uso, 0s quais nao estao
disponiveis na rede publica para controle das patologias descritas.

Tais medicamentos ndo podem ser substituidos por outros devido ao dificil
controle das patologias.

Medicamentos:

1)Glimepirida 2 mg, 1 cp 12/12 horas

2)Cilostazol 50 mg 1 cp 12/12 horas

3) Trayenta 5 mg 1 cp/dia

4) Anlodipina 5 mg 1 cp 12/12 horas

CIDI10/E11.7/169

1.1. RECOMENDACAO
Considerando que Trayenta teve eficAcia modesta na reducao da glicemia,
custo elevado, seguranca e experiéncia clinica reduzidas, a sua indicagéoé
limitada.
Considerando que as provas de melhor efichAcia ou menor incidéncia de
hipoglicemia de sulfonilureias mais novas (Glimepirida) sdo de baixa qualidade.
Considerando que Cilostazol tem acédo semelhante a aspirina com mais efeitos

colaterais e mais abandono de tratamento,



Conclusao:

Trayenta pode ser substituida por Metformina, Glibenclamida, ou Glicazida
oferecidos pelo SUS sem prejuizo para o paciente.

Glimepirida pode ser substituida por Metformina, Glibenclamida, Glicazida
oferecidos pelo SUS sem prejuizo para o paciente.

Cilostazol pode ser substituido por aspirina oferecida pelo SUS sem prejuizo
para o paciente.

Anlodipino deve ser disponibilizado pela Secretaria de Saude do Municipio.

2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.2 PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.

Populacao: paciente portador de hipertenséao arterial e diabetes
Intervencédo: Trayenta, Glimepirida, Cilostazol, Anlodipina
Comparacéo: insulina NPH, metiformina, AAS, anlodipina

Desfecho: melhor controle da doenca, melhora da qualidade de vida.

2.1. CoNTeExTO ?

2.1.1.DIABETES MELLITUS
Diabetes Mellitus configura-se hoje como uma epidemia mundial, traduzindo-

se em grande desafio para os sistemas de saude de todo o mundo. O
envelhecimento da populacéo, a urbanizacéo crescente e a adocao de estilos
de vida pouco saudaveis como sedentarismo, dieta inadequada e obesidade
sdo os grandes responsaveis pelo aumento da incidéncia e prevaléncia do
diabetes em todo o mundo.

Segundo estimativas da Organizacdo Mundial de Saude, o numero de
portadores da doenca em todo o mundo era de 177 milhdes em 2000, com
expectativa de alcancar 350 milhdes de pessoas em 2025. No Brasil sdo cerca
de seis milhdes de portadores.

2.1.2. HIPERTENSAO ARTERIAL



A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) € uma condi¢cdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA).
Associa-se frequentemente a alteracdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-
alvo (coracéo, encéfalo, rins e vasos sanguineos) e a alteragcdes metabdlicas,
com consequente aumento do risco de eventos cardio-vasculares fatais e nao-
fatais.

A HAS tem alta prevaléncia e baixas taxas de controle, € considerada um dos
principais fatores de risco modificaveis e um dos mais importantes problemas
de saude publica. A mortalidade por doenca cardiovascular aumenta
progressivamente com a elevacdo da PA a partir de 115/75 mmHg de forma

linear, continua e independente.

2.4 DESCRICAO DAS TECNOLOGIAS A SEREM AVALIADAS®

2.1.3.TRAYENTA ®

Fabricante: Boehringer Hingelheim

Principio Ativo: linagliptina

Indicacdes de Bula:

TRAYENTA € indicado para o tratamento do diabetes mellitus do tipo 2 (DM2),
para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode
ser utilizado como monoterapia ou em associacdo a metformina, sulfonilureias,

tiazolidinedionas ou metformina mais sulfonilureias.

2.1.3.1.Disponibilidade no SUS
Esta medicacédo néo é fornecida pelo SUS.

2.1.3.2.Alternativa terapéutica
Nos cadernos de atencéo basica do Ministério da Saude para tratamento da

hiperglicemia na diabetes melittus tipo 2 sdo recomendados o0s seguintes
farmacos:

Metformina, Glibenclamida, Glicazida e Insulina. (4)



2.1.4. GLIMEPIRIDA
Fabricante: genérico

Principio Ativo: glimepirida

A glimepirida é um medicamento para diabetes, que faz parte das sulfonilureias
de terceira geracao.

O uso aprovado pela ANVISA é:

1.Tratamento oral de diabetes mellitus ndo insulino-dependente (Tipo 2 ou
diabetes do adulto), quando os niveis de glicose ndo podem ser
adequadamente controlados por meio de dieta alimentar, exercicios fisicos e
reducao de peso.

N&o € adequado para o tratamento de diabetes mellitus insulino-dependente -
Tipo 1 (ex. para o tratamento de diabéticos com histéria de cetoacidose), de

cetoacidose diabética, pré coma ou coma diabético.

2.1.4.1.Disponibilidade no SUS
Esta medicacédo néo é fornecida pelo SUS.

2.1.4.2 Alternativa terapéutica
Nos cadernos de atenc&o basica do Ministério da Saude para tratamento da

hiperglicemia na diabetes melittus tipo 2 sdo recomendados o0s seguintes

farmacos:Metformina, Glibenclamida,libenclamida,Glicazida e Insulina. (6)

2.1.5.CiLosTAazOoL
Fabricante: genérico

Principio Ativo:cilostazol

Esse medicamento atua tratando os problemas de circulagdo nos quais ocorre
diminuicdo do fluxo de sangue para os musculos da perna, auxiliando as
caminhadas de maiores distancias com menos dor.

O mecanismo de acdo do cilostazol se da pela inibicAdo da acdo da
fosfodiesterase Il e supressdo da degradacdo da adenosina monofosfato
(AMP) ciclico, com o consequente aumento de sua concentragdo nas plaquetas
e vasos sanguineos, produzindo inibicho da agregagdo plaquetaria e
vasodilatacao.

Os usos aprovados pela ANVISA séo:



1.Doenca vascular periférica,
2.Reducéao do sintoma da claudicagao intermitente;
3.Prevencao da recorréncia de acidente vascular cerebral (AVC).

2.1.5.1.Disponibilidade no SUS
Esta medicacédo néo é fornecida pelo SUS.

2.1.5.2. Alternativa terapéutica
Aspirina.

2.1.6.ANLODIPINO
Fabricante: genérico

Principio Ativo: anlodipino
Anlodipino—consta na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais, que

deve ser fornecida pelo Municipio.

3. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA *#°°7
3.1. TRAYENTA® -LINAGLIPTINA

TRAYENTA® é uma medicacédo que tem como principio ativo a linagliptina, um
medicamento do grupo das gliptinas. Essas atuam sobre uma enzima que
controla a liberagdo das incretinas®. Segundo a bula, o uso de linagliptina em
combinacao com insulina nao foi adequadamente estudado.

A linagliptina foi avaliada em estudos clinicos e mostrou diminuir discretamente
0s niveis de glicose no sangue dos pacientes diabéticos quando comparada ao
placebo. Entretanto, ainda ndo foi demonstrado se essa medicacdo pode
diminuir as complicagfes clinicas da diabetes. Ainda, € uma medicagdo com
efeito imunossupressor porque atua também nas células de defesa do corpo
(linfocitos), o que pode acarretar infecgbes, como demonstrado nos estudos.
Outros efeitos colaterais relatados foram anafilaxia, angioedema, reacgdes

cutaneas graves, pancreatite aguda potencialmente fatal.

% As incretinas sdo uma classe de substancias produzidas pelo pancreas e intestinos que
regulam o metabolismo da glicose. S&o elas: insulina, glucagon, amilina, GLP-1 (glucagon-like
peptide-1) e GIP (glucose-dependent insulinotropic popypeptide).


http://pt.wikipedia.org/wiki/P%C3%A2ncreas
http://pt.wikipedia.org/wiki/Glicose
http://pt.wikipedia.org/wiki/Insulina
http://pt.wikipedia.org/wiki/Glucagon
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=GLP-1&action=edit&redlink=1
http://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=GIP&action=edit&redlink=1

Considerando que Trayenta teve eficacia modesta na reducdo da glicemia,
custo elevado, seguranca e experiéncia clinica reduzidas, a indicacdo desta

substancia.é limitada.

3.2. GLIMEPIRIDA
Um estudo cego, randomizado e multinacional avaliou a eficacia e seguranca
da glimepirida em comparagcdo com a metformina (disponibilizada pelo SUS)
relatou que ndo houve diferencas significativas nos niveis de glicemia de jejum

e das dosagens de lipideos durante o periodo de estudo.

3.3. CiLosTAZOL

Uma revisdo sistematica determinou a eficacia relativa e a seguranca do
cilostazol comparando diretamente com a aspirina (&cido acetilsalicilico) na
prevencao de Acidente Vascular Cerebral-AVC e outros eventos vasculares
Sérios em pacientes com alto risco vascular para o curso subsequente, aqueles
com ataque isquémico anterior transitorio (AIT) ou acidente vascular cerebral
isquémico de origem arterial.

Foram incluidos dois ensaios clinicos randomizados com 3.477 participantes
asiaticos. Em termos de efeitos adversos, os resultados da analise mostraram
que cilostazol teve um perfil de efeitos adversos significativamente maior do
gue a aspirina, nos casos de dor de cabeca, intolerancia gastrointestinal,
palpitagdes, tonturas e taquicardia. Em ambos os ensaios, observou-se que
mais pacientes recrutados para o tratamento com cilostazol haviam
descontinuado o uso, comparado com a aspirina como consequéncia de
reacoes adversas a medicamentos.

Para evitar um evento extravascular, 39 pacientes (95% CI 26-117) precisam

ser tratados com cilostazol por um periodo de trés anos.

4. CONCLUSAO

Trayenta pode ser substituida por Metformina, Glibenclamida, ou Glicazida
oferecidos pelo SUS sem prejuizo para o paciente.
Glimepirida pode ser substituida por Metformina, Glibenclamida, Glicazida

oferecidos pelo SUS sem prejuizo para o paciente.



Cilostazol pode ser substituida por aspirina oferecida pelo SUS sem prejuizo
para o paciente.
Anlodipino deve ser disponibilizado pela Secretaria de Saude do Municipio.
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